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CAPITULO 1
GENERALIDADES

11

1.2

1.3

14

No presente regulamento sdo definidos os procedimentos aplicados pelo RINA para a
certificacao de Sistemas de Gestao da Qualidade (SGQ) e as formas de solicitar, obter,
manter e utilizar a certificacéo, bem como a eventual suspensao e revogacao.

Para os itens n&o previstos no presente documento s&o aplicaveis as “CONDICOES
GERAIS DE CONTRATO PARA A CERTIFICACAO DE SISTEMA, PRODUTO E PESSOAS”, as
quais estao disponiveis no site web (www.rina.org).

O RINA emite a certificacdo para Organizacdes cujos Sistemas de Gestdo da
Qualidade forem reconhecidos como conformes em relacdo a todos os requisitos da
norma ISO 9001.

Além disso, o RINA podera realizar, sob pedido, auditorias de conformidade de um
Sistema de Gestdo da Qualidade, de acordo com outras normas de referéncia (ex: ISO
TS 16949, ISO 13485) e, se apropriado, emitir a respectiva certificagcdo. Para tais casos
devem ser inclusive levados em consideragcdo os Regulamentos/Guias especificos do
RINA.

O acesso a certificacao é aberto a todas as Organizacdes e nao é condicionado a sua
participacéo em qualquer Associacao ou Grupo.

O RINA aplicarad as taxas estabelecidas com base em suas tarifas para servicos de
certificacdo, garantindo sua uniformidade e justa aplicacdo. O RINA podera legitimar a
recusa de pedidos para certificacdo de Organizacdes cuja producdo ou atividades
sejam objeto de restricdo, suspensdo ou interdicdo realizada por uma autoridade
publica.

A certificacao emitida pelo RINA pertence exclusivamente a uma Unica Organizacao,
donde por Organizacdo se entende um grupo, companhia, empresa, organismo ou
instituicdo, ou partes e quaisquer combinacdes, seja ela de forma associada ou nao,
publica ou privada, com sua proépria estrutura funcional e administrativa.

Para Organizac6es com mais de unidade operacional, uma Unica unidade operacional
pode ser definida como Organizacao.
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Os procedimentos, contemplados no presente Regulamento, também sdo aplicados
qguando a certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade é requerida sob a
aplicacdo do Regulamento para a classificacéo naval do RINA ou de outras normativas
aplicaveis a Organizacado; em tais casos, quaisquer requisitos adicionais ao Sistema de
Gestdo da Qualidade deverdo ser considerados, contemplados e estarem em

conformidade com as mesmas.

O organismo que garante as certificacfes emitidas pelo RINA (Organismo de
Acreditacdo) pode requerer a participacdo de seus observadores nas auditorias
realizadas pelo préprio RINA, de forma a verificar se os métodos aplicados pelo RINA
estdo em conformidade com as normas aplicaveis. A participacao destes observadores
€ acordada previamente entre o RINA e a Organizacgao. A validade do certificado sera
suspensa caso a Organizacdo ndo permita que estes observadores tomem parte na
auditoria.

A terminologia utiizada neste Regulamento encontra-se em conformidade com as
normas ISO 9000:2005 e UNI CEI EN ISO/IEC 17000:2005.

CAPITULO 2
NORMA DE REFERENCIA / REQUISITOS PARA CERTIFICACAO

2.1

2.2

Para obter a certificacdo por parte do RINA, um Sistema de Gestdo da Qualidade
devera satisfazer, tanto inicialmente quanto a longo prazo, aos requisitos da norma ISO
9001 e aqueles indicados nos paragrafos seguintes do presente Capitulo (ex:
Documento SINCERT “RT-05” para a emisséo de certificados de Sistema de Gestdo da
Qualidade na Italia, sob a acreditacao Sincert).

No ambito da acreditacdo, o RINA deve, de fato, atender a certos documentos de
referéncia emitidos pelos Organismos de Acreditacdo. Estes documentos podem ser
obtidos através do RINA ou diretamente dos Organismos de Acreditagdo (consultando
seus sites na internet, por exemplo).

Em particular, com o propésito de obter certificacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade, a Organizacao deve:
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2.2.1 Ter estabelecido, mantido ativo e completamente operacional um Sistema de
Gestdo da Qualidade em total conformidade com a norma ISO 9001. O Sistema de
Gestao da Qualidade é considerado completamente operacional quando:

e seja aplicado por pelo menos 3 (trés) meses,

e O sistema de auditoria interna encontra-se totalmente implementado e seja
possivel demonstrar sua eficacia,

o foirealizada e documentada pelo menos uma andlise critica pela Direcao,

o foram definidos objetivos e o0s processos necessarios para obtencdo dos
resultados de acordo com os requisitos do Cliente com a Politica da
Organizacao,

e estes processos tenham sido desenvolvidos,

¢ tenham sido efetuadas e registradas atividades de monitoragcdo e medicao
dos processos e do produto com relagdo as politicas, aos objetivos e aos
requisitos para o produto,

¢ foram implementadas acdes para promover a melhoria continua dos
processos e garantir uma constancia nos métodos de producao e na
qualidade dos produtos ou servicos fornecidos.

222 Ter preparado um Manual:

e que defina o escopo/campo de aplicacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade e que descreva 0s principais processos e suas interacdes e
contenha ou refira-se aos procedimentos documentados relacionados.

A descricao dos processos e de suas interacdes deve ser estendida a todos 0s processos
desenvolvidos pela Organizacao (incluindo-se 0s processos terceirizados) requeridos
para manufaturar/prover um determinado produto/servico e que seja determinante
com relacédo a capacidade do produto/servico em satisfazer aos requisitos aplicaveis.
Isto pode ser feito de diferentes maneiras:
- descricdes
- fluxogramas ou logogramas
- tabelas ou matrizes
- outros
e que leve em consideracdo todos os requisitos da Norma e forneca uma
descricado, mesmo que breve, dos recursos e dos procedimentos utilizados
para assegurar a conformidade com tais requisitos,
e que especifique qualquer exclusdo do produto/servico ou requisitos do
Capitulo 7 da Norma ISO 9001, explicando adequadamente porque tais
exclusdes nédo influenciam a qualidade do produto/servico fornecido,

e que contenha uma descricdo apropriada da organizacdo da companhia.
2.3

Os requisitos indicados no paragrafo 2.2 sao verificados pelo RINA através de uma
auditoria inicial de dois estagios:
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e Estagio 1 da Auditoria - que pode ser realizado:
- parcialmente no escritdrio do RINA e parcialmente nas instalagdes da
Organizacgéao;
ou
- completamente realizado nas instalacdes da Organizacéo;

e Estagio 2 da Auditoria - nas instalagcdes da Organizacao.

As caracteristicas especiais da auditoria inicial sdo descritas no préximo capitulo.

CAPITULO 3
CERTIFICACAO INICIAL

3.1

As Organizacdes que desejem obter a certificacdo RINA para seus Sistemas de Gestao
da Qualidade devem fornecer ao RINA os seus dados principais sobre sua Organizacao,
das atividades realizadas e a localizagao da(s) instalagao(des) através da compilacao
plena e envio do formulario “Questionario Informativo”, disponivel no site (www.rina.org),
com base no qual o RINA preparara uma proposta.

Em particular, a Organizacéo deve informar ao RINA sobre:

e quaisquer aspectos da norma de referéncia que julgue nao ser aplicavel ou
que requeira interpretacdo ou adaptacao, indicando claramente os
motivos para tal;

¢ informacdes referentes a todos 0s processos terceirizados pela Organizacao
que possam afetar a conformidade em relacdo aos requisitos;

e O numero de instalacao(des) permanente(s) e temporaria(s) envolvida(s) na
certificacao e correspondente(s) atividade(s) ali realizada(s).

Estas informacdes sdo requeridas de forma a verificar a aplicacdo de determinados
requisitos na norma antecipadamente permitindo a preparacdo de uma proposta
adequada.

Caso as Organizacdes aceitem a proposta do RINA, devem formalizar seu aceite
através do envio do formulario especifico de “Pedido de Certificacdo” ao RINA,
indicando a norma de referéncia e, se for o caso, quaisquer outros documentos
normativos de referéncia, segundo o(s) qual(is) € requerida a certificacao.

A partir do recebimento do pedido de certificacdo e dos anexos correspondentes e,
apobs andlise preliminar para verificar se as informacdes estdo completas, o RINA enviara
a Organizacao, por escrito, seu aceite em relagcao ao pedido.
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O pedido da Organizacéo, o qual faz mencao especifica ao presente Regulamento, e
a respectiva aceitacéo pelo RINA, formaliza contratualmente o relacionamento entre o
RINA e a Organizacdo e a aplicabilidade do presente Regulamento.

O acordo assinado entre o RINA e a Organizac&o inclui:
¢ a auditoria inicial abrangendo dois estagios e a emissao do certificado;
e auditorias periddicas e recertificacao posteriores;

e quaisquer servicos adicionais especificados na proposta, incluindo a pré-
auditoria, se requerido pela Organizacao.

O RINA informara a Organizacdo os homes dos auditores que executardo o estagio 1
da auditoria e o estagio 2 da auditoria; a Organizagdo podera apresentar objecao a
designacao de tais auditores, desde que justifique seus motivos.

Durante a auditoria inicial a Organizagcdo devera demonstrar que o Sistema de Gestao
da Qualidade encontra-se plenamente operacional a pelo menos trés meses e que
implementou o Sistema e os procedimentos documentados de maneira eficaz.

3.2

Juntamente, ou posteriormente ao envio do pedido de certificacdo, a Organizacao
deve enviar ao RINA a seguinte documentacao:

¢ manual de gestdo da qualidade (edicao valida mais recente);

e lista dos procedimentos internos que sejam relevantes em termos da gestao
da qualidade;

e coOpia do CNPJ ou documento equivalente que certifique a existéncia da
Organizacao e que descreva as atividades que executa;

¢ fluxo ou equivalente do Sistema de Gestado da Organizacao;
e planta baixa e/ou layout da instalacéo;

e analise critica pela Diregcdo mais recente;

e planejamento da Auditoria Interna;

e lsta das principais leis e/ou requisitos estatutarios aplicaveis ao
produto/servico fornecido;

e lista das instalacdes operacionais, descrevendo as atividades executadas
em cada um.

Adicionalmente ao descrito acima, outros documentos considerados importantes para
uma revisao do Sistema de Gestdo da Qualidade, poderédo ser solicitados pelo RINA
para analise.

O RINA examinara os documentos supra em relagdo a conformidade com a norma de
referéncia e com os requisitos deste Regulamento.
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3.3

A finalidade da auditoria estagio 1 € de:
e auditar a documentacao do Sistema de Gestdo da Organizacao;

e avaliar o local da Organizacdo, as condicbes especificas de suas
instalagcBes e para iniciar uma troca de informacdes com o pessoal da
Organizacdo a fim de determinar a preparacdo para o estagio 2 da
Auditoria;

e revisar o status e o entendimento da Organizacao em relacao aos requisitos
da norma, em particular no que se refere a identificacdo do desempenho
chave ou aspectos significativos, processos, objetivos e operacdo do
Sistema de Gestao;

e coletar as informacdes necessarias, no que se refere ao escopo do Sistema
de Gestdo, processos e instalacdo(des) da Organizacdo aspectos
relacionados a conformidade com os requisitos legais e estatutarios.

e analisar a alocacdo de recursos para o estagio 2 da auditoria e acordar
com a Organizacao os detalhes para o estagio 2 da auditoria;

e focar o planejamento do estagio 2 da auditoria através da obtencao de
conhecimento suficiente do Sistema de Gestdo da Organizacdo e das
atividades das instalacbes no que se refere a possiveis aspectos
significativos;

e avaliar se as auditorias internas e analise critica pela direcdo estdo sendo
planejadas e realizadas e que o nivel de implementacdo do Sistema de
Gestdo demonstra que a Organizacdo esta pronta para o Estagio 2 da
Auditoria.

O resultado da auditoria estagio 1 € comunicado a Organizagado através do envio de
uma copia do relatério do estagio 1 da auditoria o qual, entre outros, indica quaisquer
observacdes encontradas, incluindo aquelas que possam ser classificadas como nao-
conformidades / observacdes durante o estagio 2 da auditoria.

As acdes adotadas pela Organizacao para eliminar estas observacdes sdo geralimente
verificadas durante o estagio 2 da auditoria, referido no paragrafo 3.4.

Dependendo do julgamento dos auditores que executaram o estagio 1 da auditoria, a
Organizacdo podera ser requerida a eliminar totalmente observagdes consideradas
particularmente significativas antes da realizagcdo do estagio 2 da auditoria. A auditoria
estagio 2 devera ser planejada para outra data, caso este tipo de solicitacao ocorra e
caso a auditoria estagio 1 e auditoria estagio 2 tenham sido programadas para serem
realizadas de forma consecutiva.

Parte da auditoria estagio 1 sera realizada na(s) instalagcéo(des) da Organizacao.
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3.4

3.5

A auditoria estagio 2 € conduzida na Organizagcao seguindo-se ao resultado positivo da
auditoria estagio 1, conforme descrito no paragrafo 3.3, de forma a verificar a correta
implementacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

O RINA envia o plano de auditoria antes do inicio da auditoria estagio 2, realizada na(s)
instalacdo(des) da Organizacao, provendo a descricdo detalhada das atividades e os
requisitos para a conducao da auditoria.

Caso a Organizacao realize atividades em mais do que uma instalacao operacional, a
auditoria é realizada segundo critérios previamente estabelecidos e comunicados pelo
RINA a Organizacao.

A auditoria estagio 2 é realizada por auditores qualificados do RINA, com base no
relatério da auditoria estagio 1 e nos seguintes documentos preparados pela
Organizacdo em sua revisao atualizada:

¢ manual do Sistema de Gestao da Qualidade,
e questionario informativo compilado pela Organizacao,
e lista de procedimentos internos,

e procedimentos de gestdo e outros documentos do Sistema de Gestdo da
Qualidade.

A auditoria estagio 2 consiste nos seguintes pontos principais:

e uma reuniao inicial com os técnicos da Organizacdo de forma a combinar
e confirmar os objetivos e métodos indicados no plano de auditoria;

e verificar que as acdes corretivas referentes as observacgdes evidenciadas
durante o estagio 1 da auditoria foram implementadas eficazmente;

e uma verificacdo na(s) instalacado(bes) produtiva(s) da Organizacdo para
verificar a conformidade do Sistema de Gestdo da Qualidade com os
documentos de referéncia e sua completa implementacao;

e umareunido final para apresentar o resultado da auditoria.

Ao final da auditoria estagio 2, a Organizacao recebera um relatério de auditoria
contendo, entre outros pontos, quaisquer nado-conformidades (remarcas de tipo “A”),
observacdes em relagdo a implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
(remarcas de tipo “B”), assim como recomendacdes (remarcas de tipo “C”)
encontradas.

A Organizagcdo pode indicar quaisquer reservas ou comentarios relacionados as
remarcas reportadas pelos técnicos do RINA no espaco apropriado contido no relatério
de auditoria.

O conteudo de tal relatério sera confrmado por escrito pelo RINA posteriormente,
através de comunicagao por escrito.
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Na auséncia desta comunicacdo por escrito do RINA, o relatério sera considerado
como confirmado trés dias apos ter sido recebido pela Organizagao.

Apo6s analisar as causas de quaisquer nao-conformidades e/ou observagdes contidas
no relatério acima, a Organizagcdo deve propor ao RINA, até a data estipulada no
proprio relatdrio, os tratamentos das n&o-conformidades e/ou observagdes, assim como
as acoes corretivas necessarias e as datas previstas para sua implementacao.

O “Member Area” disponibilizado no site web RINA (www.rina.org) podera ser utilizado
para enviar as propostas de tratamento e/ou acdes corretivas, para aceitacao posterior
pelo RINA.

A Organizagao podera propor 0s eventuais tratamentos e/ou agdes corretivas através
do preenchimento dos formularios diretamente no “Member Area” disponivel no site
web RINA (www.rina.org).!

A aceitacao das propostas e dos tempos necessarios sera comunicada por escrito a
Organizacao pelo RINA.

3.6

No caso de ocorréncia de nao-conformidade?, o processo de certificacao é suspenso;
caso haja outras observaces em nimero que, de acordo com o julgamento da
equipe de auditoria, possam comprometer a eficiéncia do Sistema, o processo de
certificacao é igualmente suspenso.

1 Na impossibilidade de acesso a Internet a Organizagdo podera preencher o formulario e envia-lo
ao Escritério RINA ao qual mantém contato.

2 Entende-se por "ndo-conformidade”:
- a total desconsideracéo de um ou mais requisitos da norma de referéncia,
- 0 ndo atendimento a um ou mais requisitos do presente Regulamento,
- situagc@o(Bes) que possa(m) provocar a entrega de um produto ndo-conforme ou que néo
atenda as leis vigentes e aplicaveis ao mesmo,
- situacao(6es) que possa(m) provocar uma deficiéncia grave no Sistema de Gestao, ou de reduzir
sua capacidade de assegurar o controle do processo ou do produto/servico.

10
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3.7

Em tais casos o RINA podera realizar uma auditoria suplementar dentro de, no maximo,
3 (trés) meses com o proposito de verificar a eficacia do(s) tratamento(s) e da(s)
acao(Bes) corretiva(s) proposta(s); o processo de certificagcdo sera retomado se os
resultados desta auditoria forem positivos.

Se o periodo acima for superado, o Sistema de Gestdo da Qualidade da Organizacao
devera ser completamente reexaminado dentro de 6 (seis) meses contados a partir da
data da verificacdo das remarcas.

Depois de transcorrido o periodo de 6 (seis) meses sem nenhum resultado positivo da
avaliacdo, o RINA reserva-se o direito de considerar definitivamente encerrado o
processo de certificacdo e de cobrar o tempo gasto e despesas incorridas até aquele
momento. Em tais casos a Organizacao que desejar prosseguir com a certificacao RINA
devera submeter uma nova solicitacao e repetir o procedimento de certificacgao.

Os limites de prazo supra mencionados podem ser modificados, em casos especiais, a
pedido da Organizacao, caso considerado justificavel pelo RINA.

Ap6s a conclusao satisfatoria da avaliacédo e validacdo pelo comité do RINA, sera
emitido um Certificado de Conformidade do Sistema de Gestédo da Qualidade com
validade de 3 (trés) anos (fac simile disponivel no web site (www.rina.org)).

A validade do certificado esta subordinada ao resultado das auditorias periddicas e de
uma recertificacao trienal no Sistema de Gestao da Qualidade.

A periodicidade e a extensdo das auditorias sucessivas sdo estabelecidas pelo RINA,
caso a caso, mediante a um plano de auditoria periédica trienal que sera
disponibilizado para a Organizagao.

Ver o capitulo 6 para detalhes relacionados a gestao e validade dos certificados de
conformidade emitidos pelo RINA.

CAPITULO 4
MANUTENCAO DA CERTIFICACAO

4.1

4.2

A Organizacdo deve garantir que seu Sistema de Gestdo da Qualidade mantenha a
conformidade em relacé&o a norma de referéncia.

A Organizacdo deve manter um registro de quaisquer reclamacdes e das
correspondentes acdes corretivas adotadas, devendo manté-los a disposicdo do RINA
junto as acdes corretivas implementadas durante as auditorias periddicas.

11



l{l N X\ Regulamento para a certificagéo de Sistemas de Gestdo da Qualidade

4.3

O RINA realiza auditorias periédicas no Sistema de Gestdo da Qualidade com o
proposito de avaliar a manutencao de sua conformidade com os requisitos da norma
de referéncia.

As auditorias para manutencao da certificacéo sao divididas em dois tipos:
e auditorias peridédicas, com periodicidade ao menos anual.

Sao realizadas verificagcfes por amostragem no Sistema de Gestdo da Qualidade
conforme o programa indicado no paragrafo 3.7, de posse da Organizacao.

e auditoria de recertificacao (ver capitulo 5);

O Sistema de Gestdo da Qualidade deve ser reavaliado inteiramente com
periodicidade trienal.

4.4

Auditorias periddicas sdo realizadas na(s) instalacao(des) da Organizagcdo conforme
com um programa trienal, o qual permite auditar, pelo menos uma vez durante os 3
(trés) anos de validade do Certificado, cada item da norma de referéncia na qual o
Sistema da Qualidade foi certificado.

Os seguintes aspectos serdo considerados durante as auditorias periddicas:
a) auditorias internas e andlises criticas pela diregao;

b) uma avaliagcdo das acdes tomadas como resultado de ndo-conformidades
identificadas durante a auditoria anterior;

Cc) gestdo dasreclamacodes;

d) a eficacia do Sistema de Gestao para atingir os objetivos;

e) o progresso das atividades planejadas para promover a melhoria continua;
f) continuidade do controle operacional;

g) uma avaliacdo de quaisquer alteracoes.

Detalhamentos das atividades e instrugcdes para execucao das auditorias periddicas
na(s) instalagao(des) sdo descritos no plano de auditoria periédica o qual é enviado
pelo RINA para a Organizacédo antes da execucéo da auditoria.
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4.5

4.6

4.7

Pelo menos uma auditoria periddica deve ser executada em intervalos ndao superiores a
12 (doze) meses sendo que a datas que estas auditorias devem ser realizadas
encontram-se indicadas no plano trienal de auditorias, o qual & disponibilizado para as
Organizagoes.

Este plano pode ser modificado pelo RINA com base nos resultados das auditorias
periddicas realizadas anteriormente.

A Organizacao devera apresentar razdes justificadas e acordar antecipadamente com
0 RINA caso sejam excedidos os limites definidos para a realizacdo das auditorias
periddicas. Nestes casos, a data da proxima auditoria periédica subseqiiente devera ser
obedecida conforme planejado, ndo podendo ser compensada em relacdo a
postergacao da auditoria anterior.

De qualquer forma, a data da primeira auditoria periddica, seguindo-se a certificacdo
inicial, devera ser efetuada em até 12 (doze) meses contabilizados da data de
encerramento da auditoria estagio 2.

O RINA também reserva-se o direito de efetuar auditorias adicionais aquelas
estabelecidas no plano trienal, de maneira anunciada ou ndo anunciada, na
Organizacao:

e no caso de recebimento de reclamagdes ou comunicacgdes, considerados
particularmente significativas, relacionadas a falta de conformidade do Sistema
de Gestdo em relacdo aos requisitos da norma de referéncia e com o presente
Regulamento.

¢ com relacao as modificagdes realizadas na Organizacao;

¢ em Organizac¢des cuja certificacdo tenha sido suspensa.

Se a organizacao recusar, sem uma razao justificada, o RINA pode decidir suspender o
certificado.

Se o0 RINA considerar as reclamacdes e as comunicacdes como pertinentes, o custo das
auditorias adicionais sera cobrado da Organizacao.

As datas para execucao das auditorias periddicas sdo acordadas com a Organizacao
com a antecedéncia necessaria e confrmadas através de uma comunicagao por
escrito.

A nomeacao dos técnicos para execucao da auditoria sera notificada pelo RINA para
a Organizacao, a qual podera apresentar objecdo a nomeacao, desde que justifique
seus motivos.
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4.8
O resultado das auditorias € notificado como descrito no paragrafo 3.5.

A validade do certificado é confiirmada em seguida ao resultado positivo da atividade
de auditoria.

4.9

Caso sejam encontradas nao-conformidades ou outras observacdes, cuja quantidade,
na opinido da equipe de auditoria, possa prejudicar o correto funcionamento do
Sistema, a Organizacao sera submetida a uma auditoria suplementar dentro do limite
de tempo estabelecido pelo RINA de acordo com a importancia da(s) nao-
conformidade(s)/observacao(6es) em si e, em qualquer caso, ndo mais que 3 (trés)
meses apo6s o término da auditoria periddica, de forma a verificar a eficacia do(s)
tratamento(s) e da(s) acao(6es) corretiva(s) proposta(s).

Caso a(s) ndo-conformidade(s) nao seja(m) resolvida(s) nos tempos estabelecidos ou
caso as observacfes identificadas ndo assegurem que o(s) produto(s) fornecido(s)
satisfaca(m) os requisitos legais e do cliente aplicaveis, o RINA podera suspender a
certificacdo até que esta(s) nhao-conformidade(s) seja(m) corrigida(s) e, em qualquer
caso, como especificado no paragrafo 10.1.

Serdo cobrados da Organizacdo todas as despesas e custos relacionados a qualquer
auditoria adicional, em consequéncia de falhas em seu Sistema de Gestdo da
Qualidade.

CAPITULO 5
RECERTIFICACAO

5.1

Na ocasidao da auditoria de recertificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade,
prevista para cada 3 (trés) anos, a Organizacdo deve contatar o RINA trés meses antes
da data indicada no plano de auditoria trienal, de sua posse, e enviar ao RINA uma
cOpia atualizada e completamente compilada do Questionario Informativo (disponivel
no site (www.rina.org)), de forma a permitir que o RINA planeje a atividade e acorde a
data de da execucéo auditoria de recertificacao.

A data da execucdo da recertificagcdo € acordada com a Organizagdo com a
antecedéncia necessaria e confirmada oficialmente através de comunicacao escrita.

A nomeacdo dos técnicos qualificados para execucdo da auditoria sera notificada
pelo RINA para a Organizacdo, a qual podera apresentar objecdo a nomeacéao, desde
que justifique seus motivos.
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52

A auditoria de recertificagcdo tem como proposta confrmar a manutencdo da
conformidade e eficacia de todo o Sistema de Gestdo e é baseada principalmente
numa auditoria realizada na(s) instalacao(6es) geralmente utilizando os mesmos critérios
do estagio 2 da auditoria.

A auditoria de recertificacdo compreende, particularmente, entre outras coisas, 0s
seguintes aspectos:

a) a eficacia de todo o Sistema de Gestdo no que tange as mudancas
externas e internas e sua pertinéncia e aplicabilidade continua em relacéo ao
escopo da certificacéo;

b) o comprometimento demonstrado na manutencao da eficacia e melhoria
do Sistema de Gestdo de forma a melhorar o desempenho como um todo;

Cc) se a operabilidade do Sistema de Gestdo contribui favoravelmente para o
atendimento da politica e objetivos da Organizacao.

Detalhes das atividades e instrucfes para realizar as auditorias de certificacdo na(s)
instalacdo(0es) sdo descritos no plano de auditoria de recertificagdo que é enviado
pelo RINA para a Organizacédo antes da execucéo da auditoria.

5.3

Seguindo-se ao resultado positivo da auditoria de recertificagcdo, a equipe auditora
submete a proposta de recertificacdo ao comité RINA, de forma a permitir a reemissao
do certificado de conformidade.

O RINA emite o certificado de conformidade apés a conclusdo satisfatoria da
avaliacdo da proposta acima.

O RINA envia por escrito para a Organizacdo a confimacdo da aprovacdo da
recertificacao e a respectiva emissdo do certificado.

Para detalhes sobre a gestdo e validade dos certificados de conformidade emitidos
pelo RINA ver o capitulo 6.

54

O processo de recertificacdo deve ser concluido necessariamente com sucesso antes
da data de expiracao reportada no certificado. Esta data ndo pode ser estendida pelo
RINA.

Consequentemente a auditoria de recertificacdo deve ser concluida positivamente
com sucesso com a antecipacéo suficiente para permitir ao RINA aprovar a proposta
de recertificacéo e reemitir o certificado dentro da data acima (pelo menos 1 (um) més
antes da data de expiracao indicada no certificado).

Caso a Organizacao falhe em atender aos prazos acima, e hdo obtenha o certificado
reemitdo até a data de expiracdo, o certificado devera ser considerado como
expirado a partir do dia seguinte da data de expiracao reportada no certificado.
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Organizagbes que pretendam obter a certificacdo seguindo-se a expiracdo do
certificado deverdo apresentar um novo pedido e, geralmente, repetir todo o processo
de certificacéo inicial.

55

No caso de ocorréncia de ndo-conformidades ou de observagées em nimero que, de
acordo com o julgamento da equipe de auditoria, possam comprometer a eficiéncia
do Sistema, a Organizacdao devera implementar eficazmente o tratamento e/ou acdes
corretivas relacionadas antes da data de expiracao do certificado de conformidade.

Isto implica que o RINA deve realizar uma auditoria suplementar com o propdsito de
verificar a eliminacdo destas ndo-conformidades / observacdes em tempo suficiente
para a subsequente emissao do certificado.

Os tempos estabelecidos para que o RINA realize a auditoria suplementar sao
comunicados para a Organizacgao no relatério de recertificacao.

A equipe de auditoria pode decidir realizar uma auditoria suplementar nas instalacées
ou com base na documentacdo da Organizacdo, dependendo do tipo de acao
corretiva a ser verificada, que tem como objetivo verificar a eficacia do tratamento e
das acdes corretivas propostas.

Serdo cobrados da Organizacao todas as despesas e custos relacionados a qualquer
auditoria adicional relacionado a falhas no Sistema de Gestao da Qualidade.

CAPITULO 6
GERENCIAMENTO DOS CERTIFICADOS DE CONFORMIDADE

6.1

O certificado de conformidade emitido pelo RINA é valido por 3 (trés) anos a partir da
data de aprovacao da proposta da certificacao inicial ou recertificacao por parte do
RINA.

6.2

A partir do momento da emissao do certificado pelo RINA é disponibilizada uma copia
do certificado e do respectivo plano de auditoria trienal no “Member Area” do site web
RINA (www.rina.org). Consequentemente, a Organizagdo pode entrar e baixar 0s
documentos acima diretamente desta area do site web RINA.

No caso de impossibilidade de acesso a Internet a Organizacdo podera requerer uma
copia fisica original do respectivo certificado ao escritério RINA pertinente.

6.3

A manutencao do certificado, em seus 3 (trés) anos de validade, € sujeita aos resultados
das auditorias periddicas subsequentes.
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O certificado de conformidade é reemitido seguindo-se o resultado positivo de cada
auditoria de recertificacao, conforme indicado no capitulo 5.

A validade do certificado pode ser suspensa, revogada ou renunciada de acordo com
o conteudo dos Capitulos 10 e 11.

O RINA publica e atualiza as seguintes informacfes diretamente em seu site web
(www.rina.org):
¢ a lista das Organizacdes certificadas;
e 0 status de validade dos certificados emitidos, indicando valido, suspenso ou
invalido para cada certificado;
e cOpias dos certificados validos.

O RINA, sob solicitagao, prové informacao sobre as causas que tornaram o certificado
invalido.

CAPITULO 7
MODIFICACAO DA CERTIFICACAO E COMUNICACAO DAS ALTERACOES

7.1

Uma Organizacdo de posse da certificacdo pode requerer sua modificacdo ou
extensdo, através da apresentacdo de um novo pedido de certificacao,
acompanhado pela documentacdo descrita no paragrafo 3.2 devidamente
atualizada. O RINA reserva-se o direito de examinar as solicitagcfes, caso a caso, para
decidir os métodos de avaliacdo com a proposta de emitir um novo certificado
conforme as “CONDICOES GERAIS DE CONTRATO PARA CERTIFICAGCAO DE SISTEMA,
PRODUTO E PESSOAS” e da horma ISO 9001.

7.2

A Organizacdo deve comunicar prontamente ao RINA sobre quaisquer modificacoes
realizadas em aspectos que possam afetar a capacidade do Sistema de Gestdo em
continuar a satisfazer os requisitos da norma utilizada para a certificacao.

Este requisito refere-se, por exemplo, a modificacdes no:
e statuslegal, comercial, organizacional ou de propriedade;

e organizacdo e gerenciamento (ex.. responsaveis chave ou pessoal técnico,
processos decisorios);

¢ endereco e instalagdes de contato;

e campo de aplicacdo das atividades abrangidas pelo Sistema de Gestao
certificado;

¢ modificacdes significativas no Sistema de Gestdo e dos processos.
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O RINA reserva-se o direito de realizar auditorias adicionais na Organizagcdo caso as
modificacdes comunicadas sejam consideradas particularmente significativas no que
se refere a manutencao da conformidade do Sistema de Gestao da Qualidade com os
requisitos da norma de referéncia e deste Regulamento ou para revisar condicdes
econdmicas para uma possivel modificagcdo do contrato.

CAPITULO 8
PARTICULARIDADES PARA ORGANIZACOES COM DIVERSAS INSTALACOES

8.1

Caso uma Organizacdo opere em mais de uma instalacdo permanente e seja
requerida uma Unica certificacéo, as atividades de auditoria poderao ser realizadas por
amostragem das instalaces objeto da auditoria, contanto que:

e 0s processos de todas as instalacgdes sejam essencialmente do mesmo tipo e
sejam realizados com métodos e procedimentos similares. No caso de
existéncia de processos diferentes em instalagcdes diferentes, estes deverao
estar coligados (ex: fabricacdo de componentes eletrbnicos em um local,
montagem destes componentes pela mesma Organizagao em varias outras
instalacoes);

e 0 Sistema de Gestdo seja gerido e administrado na sede central e seja
objeto de analise critica pela direcao central.

A Organizagcdo também deve demonstrar que a sede central estabeleceu um sistema
de gestdo em conformidade com a norma de referéncia e que toda a Organizacdo
satisfaca seus requisitos.

Em particular, pelo menos as seguintes atividades devem ser gerenciadas pela sede
central da Organizacao:

- avaliacao das necessidades de treinamento;

- controle e alteragcdes de documentos;

- a principal andlise critica pela direcao do Sistema de Gestéao;
- reclamacdes;

- avaliacao da eficacia das agdes corretivas e preventivas;

- planejamento/execucao das auditorias internas e avaliacédo dos seus
resultados;

- presenca de diferentes requisitos legais;

Antes da auditoria inicial do RINA, a Organizacdo deve ter realizado uma auditoria
interna em cada instalacao e ter verificado a conformidade de seu sistema de gestdo
com a norma de referéncia.
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8.2

8.3

Caso Organizacéo atenda aos requisitos anteriores, o RINA verifica a possibiidade de
realizacéo de amostragem em todas as instalacdes ou eventualmente avalia limitar a
amostragem nos seguintes casos:

- requisitos relacionados fatores locais variaveis;
- setores ou atividades incluidas no escopo;
- dimensdes das instalacdes sujeitas a auditoria multi-site3;

- variacdes na implementacdo local do sistema de gestdo, como a
necessidade de recorrer frequentemente a seu uso, no que tange ao sistema de
gestdo, de planos que contenham diferentes atividades ou diferentes sistemas
contratuais, normativos ou regulamentares;

- utiizacao de instalagcdes temporéarias (instalagdes operacionais).

No caso de Organizacdes que provenham servicos, se as instalacdes nas quais se
realizam as atividades objeto de certificacdo ndo estejam prontas
contemporaneamente ao momento da certificagdo, a Organizagéo devera informar
ao RINA antecipadamente sobre as instalacbes que devem ser incluidas na
certificacao e aquelas que devem ser excluidas.

O RINA emite um plano de amostragem aplicavel com base nas informacdes
fornecidas pela Organizacao.

Esta atividade geralmente é feita durante o processo de auditoria e pode ser efetuada
também apos o término da auditoria na sede central . O RINA informa a sede central
sobre as instalacdes a serem incluidas na amostragem em qualquer um dos casos.

3N Entende-se por "multi-site™;
- a existéncia de diversas instalacdes, fixas ou temporarias, numa organizagao.
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8.4

8.5

8.6

O RINA emite um unico certificado com nome e endereco da sede central da
Organizacado. Em anexo ao certificado é emitida uma listagem de todas as instalagdes
a que se refere o certificado.

Sob solicitagcéo podera ser emitido um sub-certificado para cada instalagcdo abrangida
pela certificacdo, com a condicdo de que contenha o mesmo escopo ou sub-
elemento, e inclua uma clara referéncia ao certificado principal.

Para eventuais nao-conformidades e/ou observactes encontradas em uma unica
instalacdo durante a auditoria, a Organizacdo devera avaliar se elas sdo devidas a
falhas comuns a mais de uma instalacao e, se assim for, ela devera adotar acdes
corretivas tanto na sede central como nas outras instalactes produtivas.

Caso as ndo-conformidades e/ou observacdes ndo sejam do mesmo tipo descrito
acima, a Organizagado deve fornecer evidéncia adequada e as razBes para limitar a
sua acao corretiva de follow-up.

O processo de certificacdo € suspenso para toda a lista que compde a rede de
instalacBes caso sejam evidenciadas ndo-conformidades, mesmo que ocorra numa
instalacdo, até que as nao-conformidades sejam corrigidas e estejam em
conformidade com o previsto no item 10.1.

A Organizacdo ndo é autorizada, de forma a sobrepor o obstaculo criado pela
existéncia de nado conformidade em uma Unica instalacdo, a excluir esta(s)
instalacéo(des) do escopo durante o processo de certificacdo.

A Organizagdo deve manter o RINA informado sobre o fechamento de qualquer
instalacdo abrangida pela certificacdo. O RINA podera decidir em aplicar o previsto no
item 10.1 caso tais informacdes ndo sejam comunicadas apropriadamente.

InstalacBes adicionais poderao ser incluidas numa certificacao pré-existente, desde que
seguida de uma auditoria de manutencao ou de recertificacao.

CAPITULO 9
TRANSFERENCIA DE CERTIFICADOS ACREDITADOS

9.1

Se uma Organizacdo com um certificado valido emitido por outro Organismo
Acreditado pertencente ao acordo de reconhecimento mutuo IAF, pretenda transferir
seu certificado para o RINA, devera submeter ao RINA o “Questionario Informativo”
conforme item 3.1, apresentando suas razdes para a solicitacao de transferéncia.
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Caso a Organizacao aceite a oferta econdmica, devera enviar ao RINA o “Pedido de
Certificac&o” e enviar os seguintes documentos:

e Copia do certificado emitido pelo Organismo de Certificagdo de Sistemas de
Gestao da Qualidade acreditado por um Organismo de Acreditagcao signatario
do acordo de reconhecimento mutuo valido do MLA do IAF;

e Copia do relatério de auditoria de certificacdo ou do Ultimo relatério de
auditoria de recertificacdo e dos relatdérios de auditorias de manutencao
subsequentes.

e Copia da ultima analise critica da direcao.

A Organizacao deve comunicar ao RINA:

e quaisquer observacdes, relatdrios ou autos oriundos de 6rgéos e/ou autoridades
nacionais ou locais designadas;

e uaisquer reclamacoes recebidas e respectivas acdes adotadas.

A documentacao supra é examinada para verificar se o escopo da certificacao é
abrangido nos escopos onde o RINA é acreditado, a validade do certificado emitido
pelo organismo de certificacdo anterior e se existem quaisquer ndo-conformidades
pendentes.

A transferéncia de certificacdo nao podera ser realizada caso o certificado emitido
pelo organismo de certificacdo anterior estiver suspenso ou nao seja possivel verificar a
validade do certificado.

A verificagdo acima normalmente inclui uma visita & Organizagdo que requereu a
transferéncia da certificacéo.

O contrato entre o RINA e a Organizacao requerente € gerido conforme o item 3.1, em
funcdo da extensdo das atividades de auditoria.

7

Apo6s o resultado satisfatorio das atividades mencionadas acima € emitdo um
Certificado de Conformidade para o Sistema de Gestdo da Qualidade objeto da
verificagdo, o qual geralmente mantém a validade ja estabelecida pelo organismo de
certificacdo que emitiu a certificacao anterior.

De uma maneira geral, auditorias de manutencao e de recertificacado sao realizadas
em conformidade com o plano estabelecido pelo Organismo que emitiu o certificado
anterior.
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CAPITULO 10
SUSPENSAO, REESTABELECIMENTO E REVOGACAO DA CERTIFICACAO

10.1

A validade do Certificado de Conformidade pode ser suspensa de acordo com o
previsto nas “CONDICOES GERAIS DE CONTRATO PARA A CERTIFICACAO DE SISTEMA,
PRODUTO E PESSOAS” nos seguintes casos especificos:

se a Organizacao ndo permite a realizagdo das auditorias periddicas ou de
recertificacao nas frequéncias requeridas;

seja evidenciada nao-conformidade no Sistema de Gestdo da Qualidade, a
qual néo foi corrigida dentro dos prazos estabelecidos pelo RINA;

se a Organizacao nao respeitou os termos definidos para a comunicacdo das
acoes corretivas relacionadas as nao-conformidades/observacdes registradas
no relatério de auditoria;

se a Organizacao realizou grandes reestruturacdes em sua(s) instalacao(des) ou
mudou-se para outra instalacao sem informar o RINA sobre tais modificacdes;

se a Organizacao realizou modificacdes significativas em seu Sistema de Gestao
da Qualidade que nao tenham sido aceitas pelo RINA;

se a Organizacdo passou por importantes reestruturacdes e nao reportou tal
situacéo ao RINA;

por recusa ou obstrucdo de participacdo de observadores de um Organismo
de Acreditacdo nas auditorias;

por evidéncia de que o Sistema de Gestdo da Qualidade ndo assegura o
respeito as leis e regulamentacdes aplicaveis as atividades e/ou a(s)
instalacdo(des);

confrmacdo de quaisquer reclamacdes graves e justificadas recebidas pelo
RINA.

A Organizagcdo pode, também, fazer um pedido, apresentando ao RINA motivos
justificados para suspensao da certificacdo, para um periodo normalmente n&o superior
a 6 (seis) meses e, em nenhum caso, apo6s a data de expiracao do certificado.

Esta suspensdo sera notificada a Organizacado por escrito, declarando as condigdes
para o restabelecimento da certificacéo e os termos a serem considerados.

A suspensao da validade do certificado sera tornada publica pelo RINA diretamente no
site web RINA (www.rina.org), como indicado no paragrafo 6.3.

10.2

O restabelecimento da certificacao é subordinado a verificacdo de que as falhas que
causaram a respectiva suspensdo foram eliminadas. Isto é feito através de uma
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auditoria detalhada que verifique a conformidade do Sistema de Gestao da Qualidade
em relacéo a todos os requisitos da norma de referéncia.

A Organizagao é notificada através de carta registrada e esta informacao é tornada
publica pelo RINA em seu site web (www.rina.org) como definido no paragrafo 6.3.

10.3

Falhas no atendimento as condicdes prescritas no item 10.2 na data estabelecida
levara a revogacéao do Certificado de Conformidade.

A revogacao do certificado de conformidade podera ser decidida conforme previsto
nas “CONDICOES GERAIS DE CONTRATO PARA A CERTIFICACAO DE SISTEMA, PRODUTO
E PESSOAS” e nos seguintes casos especificos:

e quando forem verificadas circunstancias, tais como aquelas citadas no item
10.1 para suspensao, as guais sdo consideradas particularmente graves;

e se a Organizacdo suspender suas atividades ou servicos abrangidos pelo
Sistema de Gestao da Qualidade certificado por um periodo superior a 6 (seis)
meses;

e se a Organizacdo ndo aceitar as novas condicdes econdmicas estabelecidas
pelo RINA quanto a modifica¢gdes do contrato;

e no caso de OrganizacBes com diversas instalacdes, caso a sede central ou uma
das instalac®es ndo satisfaca os critérios necessarios para manter o certificado;

e por qualguer outro motivo que o RINA, a seu julgamento, considere como sério.

A revogacado do Certificado de conformidade € notificada por escrito e tornada
publica pelo RINA como definido no item 6.3.

Qualquer Organizacao que deseje ser recertificada apos revogacao de seu certificado
devera apresentar um novo pedido, seguindo todo o procedimento novamente.

CAPITULO 11
RENUNCIA DA CERTIFICACAO

A Organizagao certificada pode enviar uma comunicagao formal de rendncia de sua
certificacdo para o RINA antes do final do prazo de valdade de seu certificado,
incluindo-se o caso em que a propria Organizacao nao deseje ou ndo possa adequar-
se as novas disposicoes definidas pelo RINA

O RINA inicia 0 processo para invalidar o certificado quando do recebimento desta
comunicacao
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Em geral, o RINA atualiza o status de validade do certificado até 1 (um) més da data do
recebimento da comunicacéao.

CAPITULO 12
CONDICOES CONTRATUAIS

Para as condi¢cdes contratuais aplicam-se as disposicbes contidas no documento RINA
“CONDICOES GERAIS DE CONTRATO PARA A CERTIFICACAO DE SISTEMA, PRODUTO E
PESSOAS”, na edicdo em vigor.
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